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Pisomna informéacia pre pouZivatela

XANAX 0,25 mg
XANAX 0,5 mg
XANAX 1 mg
XANAX 2 mg
tablety

alprazolam

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je XANAX a na &o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete XANAX
3. Ako uzivat XANAX

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat XANAX

6. Obsah balenia a d’alsie informéacie

1. Co je XANAX a na &o sa pouZiva

XANAX obsahuje lie¢ivo alprazolam. Patri do skupiny liekov, nazyvanych benzodiazepiny.

XANAX sa pouziva u dospelych na liecbu priznakov uzkosti, ktoré su zavazné, hendikepujuce alebo
predstavuju pre pacienta extrémnu zataz. Tento liek je iba na kratkodobé pouzitie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete XANAX

Neuzivajte XANAX

- ak ste alergicky na alprazolam alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6)

- ak mate myasténiu gravis (nervovosvalové ochorenie spdsobujuce svalovi slabost’)

- ak mate zavaznu poruchu dychania

- ak mate syndrom spankového apnoe (prerusované a nepravidelné dychanie pocas spanku)
- ak mate zavaznu poruchu funkcie pecene

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat XANAX, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak ste si v8imli, ze G¢inok tabliet sa zoslabil potom, ¢o ste ich uzivali niekol’ko tyzdnov (vznik
tolerancie na lie¢ivo)

- ak ste uzivali alebo uzivate alkohol, drogy alebo iné¢ navykové latky. Informujte o tomto svojho
lekara, pretoze XANAX modze vyvolat’ psychicku a fyzicka zavislost’. Riziko vzniku zavislosti
je vyssie, ak sa ddvka zvysi a lieba sa prediZi. Z tohto dovodu mé byt lie¢ba ¢o najkratsia.
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- ak sa u vas vyskytni neocCakavané reakcie, napr. nepokoj, vzrusenie, podrazdenost’, zachvaty
hnevu, nocné mory, halucinacie, psychdzy, neprimerané spravanie alebo iné poruchy spravania

- ak mate alebo ste v minulosti mali depresivnu poruchu alebo depresivne a samovrazedné
myslienky

- ak mate glaukom (zvyseny vnutrooc¢ny tlak)

- ak mate alebo ste v minulosti mali ochorenie obliciek alebo pecene a poruchy dychania

- ak uzivate opioidy (silné lieky proti bolesti, lieky na substitu¢nu liecbu a niektoré lieky
proti kasl'u)

V pripade rychleho znizenia davky alebo ndhleho prerusenia uzivania benzodiazepinov, medzi ktoré
patri aj XANAX, méze dojst’ ku vzniku syndromu z vysadenia (abstinencné priznaky) a rebound
fenoménu (ked’ sa priznaky, ktoré viedli k lie¢be benzodiazepinmi, znovu vyskytnil v zavaznejsej
forme). Preto liecbu nahle neprerusujte a dbajte na to, aby boli davky lieku znizované postupne.
Abstinencné priznaky sa mozu prejavit’ ako derealizacia, depersonalizacia, necitlivost’ a brnenie
koncatin, strnulost’, bolest’” hlavy, bolesti svalov, napétie, extrémna tzkost,, nepokoj, zmitenost’,
podrazdenost’, nespavost, potenie, svalové kice, bolesti a ki¢e v zalidku, precitlivenost’ na svetlo,
hluk a fyzicky kontakt, halucinacie alebo epileptické zachvaty.

Rebound fenomén mdze byt spojeny s inymi reakciami vratane zmien nalady, uzkosti alebo portch
spanku a nepokoja.

Benzodiazepiny mézu spdsobit’ stratu paméte (amnéziu).

Deti a dospievajuci
Bezpecnost’ a u¢innost XANAXU sa nestanovila u pacientov vo veku menej ako 18 rokov, preto sa
uzivanie alprazolamu neodportca.

Starsi pacienti
Benzodiazepiny a pribuzné lieky sa musia u starSich pacientov uzivat’ s opatrnostou kvdli riziku utlmu
a/alebo svalovej slabosti, ktorda moze viest’ k padom, Casto so zavaznymi nasledkami v tejto populacii.

Iné lieky a XANAX

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, ako aj rastlinnych pripravkov, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate lieky:

- na liecbu psychickych ochoreni (antipsychotikad nazyvané aj neuroleptika)

- na liecbu depresie (antidepresiva, vratane nefazodonu, fluvoxaminu a fluoxetinu)

- na liecbu nespavosti (hypnotikd) vratane rastlinnych sedativ (liekov rastlinného pévodu
vyvolavajicich ukl'udnenie a uvolnenie)

- na liecbu uzkosti (anxiolytika)

- na liecbu epilepsie (antiepileptika nazyvané aj antikonvulziva)

- na lie¢bu alergie (antihistaminika)

- na liecbu plestiovych infekcii (ketokonazol, itrakonazol a d’alSie azolové antimykotika)

- na liecbu silnej bolesti (morfin alebo kodein)

- na liecbu HIV infekcie (ritonavir)

- ktoré maju vplyv na pecetiové enzymy, ako st napr. cimetidin (pouZziva sa na liecbu vredov
zaludka), makrolidové antibiotikd (napriklad erytromycin, klaritromycin, telitromycin
a troleandomycin, pouZzivaju sa na lie¢bu infekcii) a peroralne kontraceptiva (antikoncepcia,
uziva sa na zabranenie otehotneniu)

- digoxin (liek ureny na liecbu ochoreni srdca napr. fibrilacie predsieni srdca alebo srdcového
zlyhania) a diltiazem (tzv. blokator kalciovych kanalov, liek ur¢eny na lie¢bu vysokého krvného
tlaku)

- opioidy (silné lieky proti bolesti, lieky na substitu¢nu liecbu a niektoré lieky proti kasl'u)

Stibezné uzivanie XANAXU a opioidov zvySuje riziko ospalosti, tazkosti s dychanim (respiraény
utlm), komy a méze byt’ zivot ohrozujuce. Z tohto dovodu sa ma subezné uzivanie zvazit' len vtedy, ak
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nie s iné moznosti lie¢by. Ak vam vsak lekar predpise XANAX spolu s opioidmi, ma obmedzit’
davku a trvanie stibeznej liecby. Povedzte svojmu lekarovi o vSetkych opioidnych liekoch a starostlivo
dodrzujte odporucania tykajuce sa davky. Mdze byt’ uzito¢né informovat’ priatel'ov alebo pribuznych,
aby rozpoznali prejavy a priznaky uvedené vyssie. Kontaktujte svojho lekara, ak mate takéto priznaky.

Stibezné pouzitie s alkoholom alebo inymi latkami s timivym t€inkom na centralny nervovy systém
moze zvysit ucinok XANAXU.

XANAX a jedlo, napoje a alkohol
Pokial’ uzivate XANAX je vel'mi dolezité, aby ste nepili alkohol, pretoze alkohol zvySuje G€inky
lieku.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zac¢nete uzivat’ tento liek.

Ak uzivate XANAX a planujete otehotniet’ alebo si myslite, ze ste tehotnd, musite kontaktovat’ svojho
lekara kvoli ukonceniu liecby XANAXOM.

XANAX sa nema uzivat’ pocas tehotenstva, pokial to lekar nepovazuje za absolutne nevyhnutné
pre liecbu matky.

Podavanie XANAXU tehotnym Zendm v prvom trimestri (prvé tri mesiace) tehotenstva predstavuje
zvysené riziko vyskytu vrodenych chyb u deti. Uzivanie vysokych davok XANAXU v druhom alebo
tret'om trimestri tehotenstva moze u nenarodeného dietat’a spdsobit’ znizenie pohybov a nestaly
srdcovy rytmus.

Uzivanie v poslednom trimestri tehotenstva, dokonca aj v nizkych davkach, moze u dietata

po narodeni sposobit’ tzv. ,,floppy syndrom®, ktory sa prejavuje znizenym svalovym napétim (axialna
hypotonia) a tazkostami s kfmenim. Tieto priznaky su vratné a moézu trvat’ 1 az 3 tyzdne. Vysoké
davky XANAXU uzivané pocas tehotenstva mozu u diet’ata po narodeni sposobit’ tazkosti

s dychanim, kratkodobé doc¢asné zastavenie dychania, telesnt teplotu nizsiu ako je normalne

a syndrom z vysadenia lieku (abstinenéné priznaky ako zvysSena drazdivost’, nepokoj a tras).

XANAX sa nema uzivat’ pocas dojéenia, pretoZe sa tento liek v malom mnozstve vylucuje
do materského mlieka a moze ovplyvnit’ dojcené diet’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ak u vas uzivanie tohto lieku vyvolava ospalost, zavraty alebo poruchy koncentracie, neved'te vozidla
a neobsluhujte stroje.

XANAX obsahuje laktézu, benzoat sodny a sodik

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Tento liek obsahuje 0,1125 mg benzoatu sodného v kazdej 0,25 mg, 0,5 mg a 1 mg tablete a 0,225 mg
benzoatu sodného v kazdej 2 mg tablete.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat XANAX

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

XANAX je urCeny na uzivanie ustami (peroralne pouzitie).
Tabletu XANAXU zapite poharom vody alebo inej tekutiny.
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XANAX 0,25 mg, XANAX 0,5 mg a XANAX 1 mg: deliaca ryha iba poméha rozlomit’ tabletu, aby sa
dala 'ahsie prehltnut’. Neslizi na rozdelenie na rovnaké davky.
XANAX 2 mg: tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké davky.

Lekér vam urc¢i vhodna déavku podla vasho zdravotného stavu. Liecba sa mé zacat’ najnizSou
odportcanou davkou. Ak je potrebné zvysit' davku, ma sa zvysit’ najprv veCerna davka pred spanim
a az potom davky podavané cez deii. Najvyssia odporucana davka sa nesmie prekrocit’.

Liecba uzkosti
Zvycajna zacCiatoCna davka je 0,25 mg — 0,5 mg 3-krat denne. Maximalna davka je 4 mg denne
v rozdelenych davkach.

Starsi a oslabeni ludia
Zvycajna zacCiato¢na davka je 0,25 mg 2-krat denne alebo 3-krat denne. Maximalna davka je 0,75 mg
denne v rozdelenych davkach. Davka sa moze postupne zvySovat’ podl'a potreby a znaSanlivosti lieku.

Trvanie liecby
Riziko vzniku zavislosti a zneuzivania lieku sa méze zvysit’ s davkou a trvanim liecby. Z tohto dévodu

vwe

¢i je potrebné v lieCbe pokracovat’ (pozri ¢ast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia®).
Maximalne trvanie lieCby nemd byt’ dlhsie ako 2 - 4 tyzdne. Dlhodoba liecba sa neodporuca.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Liek nie je urceny na podavanie detom a dospievajiicim vo veku do 18 rokov.

Ak uZijete viac XANAXU, ako mate

Ak uzijete alebo niekto iny (napr. diet’a) uzije prili§ vel’ku davku lieku, ihned’ kontaktujte svojho
lekara alebo navstivte najblizSiu nemocnicu, pretoze do jednej hodiny od predavkovania sa ma

u pacienta pri vedomi vyvolat’ vracanie, pripadne zdravotnicky pracovnik zabezpeci vyplach zaludka
a d’aliu lie¢bu podla stavu pacienta.

Predavkovanie benzodiazepinmi sa zvycajne prejavi zvySenym tcinkom lieku, v 'ahkych pripadoch
priznaky zahfiiaju ospalost’, mentalnu zmétenost,, vel'ka unavu a letargiu, v zavaznejsich pripadoch
mozu priznaky zahfnat ataxiu (poruchu koordinacie pohybov), znizené napitie svalov, znizenie tlaku,
utlm dychania, zriedkavo komu a vel'mi zriedkavo smrt’.

Ak ste subezne s tymto liekom pili alkohol alebo uzili iné lieky s timivym ucinkom na centralny
nervovy systém, povedzte to svojmu lekarovi, pretoze v tychto pripadoch je riziko predavkovania
vyssie.

Ak zabudnete uzit’ XANAX
Ak zabudnete uzit liek, pokracujte v beznom davkovani. NeuZivajte dvojnasobnu davku, aby ste
nahradili vynechanu davku.

AK prestanete uzivat’ XANAX
Nahle ukoncenie liecby sposobuje abstinencéné priznaky.

Ked’ liecba skonc¢i, lekar vam bude postupne znizovat’ davku podla vasich individualnych potrieb,
pretoze postupné znizovanie davky lieku zavisi od viacerych faktorov (napr. trvanie liecby a vasa
denna davka). Opytajte sa vasho lekara, ako sa bude vasa davka postupne znizovat’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara
alebo lekarnika.
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4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedlajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

VePmi ¢asté (mo6Zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob): depresia, utlm, ospalost’, porucha koordinacie
pohybov, poruchy paméti, porucha artikulacie, zavrat, bolest” hlavy, zapcha, sucho v tstach, tinava,
podrazdenost’.

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb): zniZena chut’ do jedla, zmétenost, dezorientacia,
znizeny sexualny zaujem, uzkost’, nespavost, nervozita, zvyseny sexualny zaujem, poruchy
rovnovahy, poruchy koordinacie, poruchy pozornosti, nadmerné ospalost’, l'ahostajnost’, chvenie,
rozmazané videnie, nevolnost’, zapaly koze, poruchy sexualnej funkcie, znizend hmotnost’, zvySena
hmotnost’.

Menej ¢asté (mozZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b): mania (pocit zvySeného prilivu energie),
halucinacie, hnev, nepokoj, zavislost’ na lieku, strata pamiti, svalova slabost’, neschopnost’ udrzat’
mo¢, nepravidelna menstruacia, syndrom z vysadenia lieku (abstinen¢né priznaky).

Nezname (Castost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov): zvysena hladina prolaktinu v krvi,
hypomania, agresivita, nevrazivost’, poruchy myslenia, psychomotoricka zvysena aktivita, zneuzivanie
lieku, nerovnovaha autonémneho nervového systému, poruchy svalového napétia, poruchy travenia,
zapal pecene, porucha funkcie pecene, zltacka, angioedém (alergicky opuch sliznic, koze

a podkozného tkaniva tvare, jazyka alebo hrdla, ktory spdsobuje t'azkosti s dychanim), citlivost’

na svetlo, neschopnost’ sa vymocit, periférny opuch, zvySeny vnatroocny tlak.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ XANAX

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Blistre (XANAX 0,25 mg, XANAX 0,5 mg a XANAX 1 mg) a fl'aSe z jantarového skla
(XANAX 2 mg): Uchovéavajte pri teplote do 30 °C.

HDPE fTase (XANAX 2 mg): Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli, fI'asi a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deti v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co XANAX obsahuje

XANAX 0,25 mg:
- Liecivo je alprazolam 0,25 mg v 1 tablete.
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- Dalsie zlozky st monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celuldza, dokusat sodny 85 %
s benzoatom sodnym 15 % (E211), oxid kremicity, koloidny, bezvody, kukuri¢ny Skrob
a stearat horecnaty.

XANAX 0,5 mg:

- Liecivo je alprazolam 0,5 mg v 1 tablete.

- Dalsie zlozky st monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celuléza, dokusat sodny 85 %
s benzoatom sodnym 15 % (E211), oxid kremicity, koloidny, bezvody, kukuri¢ny Skrob, stearat
horecnaty a erytrozinovy hlinity lak (E127).

XANAX 1 mg:

- Liecivo je alprazolam 1 mg v 1 tablete.

- Dalsie zlozky st monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celuléza, dokusat sodny 85 %
s benzoatom sodnym 15 % (E211), oxid kremicity, koloidny, bezvody, kukuri¢ny §krob, stearat
horecnaty, erytrozinovy hlinity lak (E127) a indigotin — hlinity lak (E132).

XANAX 2 mg:

- Liecivo je alprazolam 2 mg v 1 tablete.

- Dalsie zlozky st monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celuléza, dokusat sodny 85 %
s benzoatom sodnym 15 % (E211), oxid kremicity, koloidny, bezvody, kukuri¢ny Skrob
a stearat horecnaty.

Ako vyzera XANAX a obsah balenia

XANAX 0,25 mg st biele elipsovité ovalne tablety, na jednej strane s napisom ,,Upjohn 29

a na druhej strane s deliacou ryhou.

XANAX 0,5 mg st ruzové, elipsovité, ovalne tablety, na jednej strane s napisom ,,Upjohn 55%

a na druhej strane s deliacou ryhou.

XANAX 1 mg st svetlo-fialové, elipsovité ovalne tablety, na jednej strane s ndpisom ,,Upjohn 90
a na druhej strane s deliacou ryhou.

XANAX 2 mg su biele tablety kapsulovitého tvaru, na jednej strane s napisom ,,U94“ a tromi
deliacimi ryhami a na druhej strane s tromi deliacimi ryhami.

XANAX 0,25 mg a XANAX 0,5 mg sa dodava v blistroch po 30 alebo 100 tabliet.

XANAX 1 mg sa dodava v blistroch po 10, 20, 30, 50 alebo 100 tabliet.

XANAX 2 mg sa dodava v sklenenych fl'askach alebo HDPE fTaskach po 10, 20, 30, 50 alebo
100 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

irsko

Vyrobca

Pfizer Italia S.r.1.

Localita Marino Del Tronto
63100 Ascoli Piceno
Taliansko
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Mylan Hungary Kft.
Mylan utca 1.,
Komérom 2900
Mad’arsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2026.



